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      研究进展

新型血液净化医疗器械研制成功

发布时间：2002-12-24

  

由中国科学院知识创新项目支持，大连化学物理研究所研制开发的蛋白质 A免疫吸

附柱制备技术取得最新进展。该技术在完善实验室工作的基础上，转让给浙江玉环县卫康

医疗器械有限公司，经由南京军区总医院和济南军区总医院对红斑狼疮SLE、二次移植、

脂蛋白肾病、肺出血-肾炎综合症等60多例病人的临床试验，取得良好的治疗效果。日

前，该项成果已顺利通过国家药品监督管理局组织的专家评审，获得三类医疗器械生产许

可证，进入规模化和商品化生产阶段。 

    研制和开发新型血液净化医疗器械是我国血液净化工程和临床应用的当务之急，免疫

吸附技术是血液净化的关键技术之一。免疫吸附载体是免疫吸附器件的重要原材料，现有

的琼脂糖微球虽然血液相容性较好，但其机械强度较弱，限制了其在全血灌流中的应用。

大连化物所采用连续床高分子材料制备工艺，制备出机械强度高、通透性好的高分子材

料。这类免疫吸附载体含有2~10μm的穿透孔和100~1000nm的微孔，生物大分子的传质过程
由对流扩散控制。将新型免役吸附载体填充到50mm×40mm i.d.的评价柱中，在9ml/min流

量的条件下，柱压降只有6.5bar，具有良好的机械强度和通透性。在此基础上，开发出全

新的蛋白质固定化工艺，在高分子载体材料上键合免疫吸附治疗的蛋白质 A，其对血浆中

免疫球蛋白IgG的吸附量达20mg/g以上。 

南京军区总医院对免疫吸附柱的临床评语为，免疫吸附柱对IgG球蛋白清除有高度选

择性及清除率，临床疗效好，使用安全，性能稳定，操作简单，值得推广应用。 

该项研究成果已获得二项国家发明专利的授权，相关基础性研究工作已发表学术论文

近10篇。所研制的免疫吸附血液净化的治疗器械的总体性能与国外同类产品相同，而生产

成本只为国外产品在国内市场销售价格的六分之一。该项成果在国内的推广使用对提高我

国人民的健康水平具有重要意义，将产生良好的经济效益和社会效益。 
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